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Probennahmevorrichtung ^ 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Probennahme von flussigen Proben fiir analytische 
Elemente, bei denen die Probe in einem kapiliaraktiven Kanal von der Probenaufgabeoffhung 
zum Bestimmungsort der Probe im analytischen Element transportiert wird und bei denen der 
kapillaraktive Kanai im wesentlichen von einem Trager, einer Abdeckung und gegebenenfails 
einer zwischen Abdeckung und Trager liegenden Zwischenschicht gebildet wird. AuBerdem 
betriffl die Erfindung ein Verfahren tut Aufiiahme einer flussigen Probe in ein analytisches 
Element mit Hilfe der besagten Vorrichtung. 

Zur qualitativen oder quantitativen analytischen Bestimmung von Bestandteilen von 
Korperflussigkeiten, insbesondere von Blut, werden oft sogenannte tragergebundene Tests 
verwendet. Bei diesen sind Reagenzien in entsprechenden Schichten eines festen Tragers 
eingebettet, der mit der Probe in Kontakt gebracht wird. Die Reaktion von fliissiger Probe und 
Reagenzien fuhrt bei Anwesenheit eines Zielanalyten zu einem nachweisbaren Signal, 
insbesondere einem Farbumschlag, welcher visuell oder mit Hilfe eines Gerats, meist 
reflexionsphotometrisch, ausgewertet werden kann. 

Testelemente oder Testtrager sind haufig als Teststreifen ausgebildet, die im wesentlichen aus 
einer langlichen Tragschicht aus Kunststoflfinaterial und darauf angebrachten Nachweis- 
schichten als Testfeldem bestehen. Es sind jedoch auch Testtrager bekannt, die als 
quadratische oder rechteckige Plattchen gestaltet sind. 

Visuell oder reflexionsphotometrisch auszuwertende Testelemente fiir die klinische Diagnostik 
sind wie auch elektrochemische Sensoren und Biosensoren haufig so aufgebaut, daC die Pro- 
benauftragszone und die Detektionszone in einer vertikalen Achse iibereinander angeordnet 
liegen. Diese Konstruktionsweise birgt eine Reihe von Problemen. Wenn der probenbeladene 
Teststreifen zur Vermessung in ein Gerat, beispielsweise ein Reflexionsphotometer, einge- 
bracht werden muB, kann potentiell infektioses Probenmaterial mit Gerateteilen in Beriihrung 


4697PRIO.SI 


kommen und diese gegebenenfalls kontaminieren. Desweiteren ist, vor allem in den Fallen, in 
denen die Teststreifen von ungeschulten Personen benutzt werden, beispielsweise bei der Blut- 
zuckerselbstkontrolle von Diabetikem, eine Volumendosiening nur schwer zu realisieren. 

Seit kurzem sind Testelemente erhaltlich, die einen kapillaren Kanal oder Spalt bereitstellen, 
mit Hilfe dessen sich zumindest ein Teil der beschriebenen Probleme losen lassen. 

EP-B-0 034 049 beschaftigt sich mit einem Testelement, bei dem die Probe auf eine zentrale 
Probenaufgabestelle, beispielsweise eine Oflhung in einer Abdeckung, aufgegeben wird und 
mittels Kapillarkraft an mehrere raumlich von der Probenaufgabestelle getrennte Detektions- 
zonen transportiert wird. Bemerkenswert daran ist, daB fiir die Geometrie der Probenaufgabe- 
oflBiung eine besondere Gestaltung, die auch in EP-B-0 010 456 beschrieben wird, als be- 
sonders bevorzugt herausgestellt wird. Eine in der Aufsicht regelmaBig-hexagonale Form der 
Probenzutrittsoffiiung soli der Zentrierung eines Probenfliissigkeitstropfens in die Offiiung die- 
nen. Dadurch soli das Eindringen der Probe in den kapillaraktiven Kanal, der rechtwinklig zur 
Probenaufgabeofi&iung verlauft, erleichtert werden. 

Wahrend bei den beschriebenen Kapillarspalt-Testelementen die Probenaufiiahme in das Test- 
element durch eine OfFnung geschieht, die senkrecht auf dem Kapillarspalt steht, wird bei ande- 
ren Konzepten die Probenfliissigkeit parallel zur Ausbreitungsrichtung direkt in den Kapillar- 
spalt eingebracht. Am einfachsten geschieht dies dadurch, dafi das Testelement eine Kante 
auftveist, in der der Kapillarspalt endet und mit der eine Probenflussigkeit direkt in Kontakt 
gebracht und von dem zum kapillaren Fliissigkeitstransport befahigten Kanal aufgenommen 
wird. 

Bei den letztgenannten Testelementen tritt haufig das Problem auf, daB Fliissigkeitstropfen, die 
an die Probenaufgabeoffhung des Kapillarspalts gebracht werden, nicht in den Spalt einzu- 
dringen vermogen. Dieses Phanomen kann unterschiedliche Ursachen haben. Es ist denkbar, 
daB bei der Herstellung solcher Testelemente die Offhung fertigungsbedingt nicht die Dimen- 
sionen besitzt, die fiir den EinlaB eines Probentropfens in den Kapillarkanal erforderlich sind, 
beispielsweise weil die Oflhung beim Ablangen, Schneiden oder Ausstanzen des Testelements 
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verunreinigt oder gequetscht wurde. Eine andere Ursache konnte darin zu sehen sein, daB 
durch die Hydrophobic der verwendeten Materialien, die haufig fur die Fertigung der ange- 
sprochenen Testelemente eingesetzt werden, wie beispielsweise hydrophobe Kunststoflfe, ein 
Eindringen der Probe in den Kapillarspalt erschwert, verzogert oder unmoglich gemacht wird. 
Ein Fliissigkeitstropfen dringt beispielsweise schon dann nicht oder nur sehr langsam in das 
Innere eines kapillaren Kanals ein, wenn zwar dessen innere Oberflachen hydrophil ausgestattet 
sind, die Schneidekante aber aufgrund der verwendeten Materialien hydrophob ist. 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung bestand darin, die Nachteiie des Standes der Technik 
zu beseitigen. 

Dies wird durch den Gegenstand der Erfindung, Avie er in den Patentanspruchen charakterisiert 
ist, erreicht. 

Gegenstand der Erfindung ist eine Vorrichtung zur Probennahme von flussigen Proben fiir 
analytische Elemente, bei denen die Probe in einem kapillaraktiven Kanal von der 
Probenaufgabeoffiiung zum Bestimmungsort der Probe im analytischen Element transportiert 
wird und bei denen der kapillaraktive Kanal im wesentlichen von einem Trager, einer 
Abdeckung und gegebenenfalls einer zwischen Abdeckung und Trager liegenden 
Zwischenschicht gebildet wird, dadurch gekennzeichnet, daB sich eine Aussparung in einer den 
zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigten Kanal bildenden Flache an der die Proben- 
aufgabeofl&iung bildenden Kante des analytischen Elements befindet, so daB die die Proben- 
aufgabeoffiiung bildende Kante der Vorrichtung auf einer Seite zumindest teilweise unter- 
brochen ist und die der Aussparung gegenuberliegende Flache frei liegt. 

Besonders bevorzugt enthalt die erfindungsgemaBe Vorrichtung eine solche Aussparung. 
Jedoch konnen auch Ausgestaltungsformen realisiert werden, bei denen mehrere, zumindest 
zwei Aussparungen nebeneinander in einer Flache vorhanden sind oder sich versetzt auf 
gegeniiberliegenden Flachen befinden. Die Form der Aussparungen unterliegt keinen 
Beschrankungen, solange zumindest ein Teil der Kante, die die Probenaufgabeoffiiung bildet, 
zumindest teilweise von der Aussparung unterbrochen ist. Moglich sind also drei- oder 
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vieleckige, sowie runde oder elliptische Formen. UnregelmaBige Formen sind ebenso nicht 
ausgeschlossen. 

Die Aussparung in einer den kapillaren Kanal bildenden Flache an der Kante der Vorrichtung, 
die die Probenaufgabeoffhung biidet, dient dazu, sicherzustellen, daB die Probenflussigkeit in 
den kapillaren Kanal eintreten kann. Dies wird dadurch erreicht, daB der Probentropfen an der 
durch die Aussparung unterbrochenen Kante der Vorrichtung, die der Probenaufgabeoffiiung 
am nachsten liegt, direkt auf eine der Flachen aufgetragen werden kann, die in ihrer 
Verlangerung die innere Oberflache der Kapillare bilden. Durch geeignete Wahl dervGeometrie 
und Dimensionen der Aussparung wird erreicht, daB der Fliissigkeitstropfen unabhangig von 
der genauen Position der Dosierung mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit mit der kapillaraktiven 
Zone in Kontakt kommt und bereitwillig in das Innere der Kapillare eingesaugt wird. 
Beispielsweise ist die GroBe der frei liegenden Flache so zu wahlen, daB ein auf sie 
aufgebrachter Flussigkeitstropfen zumindest an einer Stelle mit der kapillaraktiven Zone in 
Kontakt konmit. Beispielsweise ist eine Dimension der Aussparung. z. B. deren Breite, so zu 
wahlen, daB der Durchmesser des Flussigkeitstropfens geringfiigig groBer ist als die gewahlte 
Dimension der Aussparung. Fur eine Tropfen von 3 |il hat sich eine Breite der Aussparung von 
1 mm als geeignet herausgestellt. Besonders bevorzugt wird das Einsaugen des Probentropfens 
in den kapillaren Kanal dadurch erreicht, daB die durch die Aussparung frei liegende Flache 
hydrophiliert ist und zumindest in Richtung des kapillaren Transportkanals direkt an eine 
kapillaraktive Zone grenzt. 

Hydrophile Oberflachen sind in diesem Zusammenhang wasseranziehende Flachen. WaBrige 
Proben, darunter auch Blut, spreiten auf solchen Oberflachen gut. Soiche Flachen sind unter 
anderem dadurch charakterisiert, daB an der Grenzflache ein Wassertropfen auf ihnen einen 
spitzen Rand- oder Kontaktwinkel ausbildet. Im Gegensatz dazu wird auf hydrophoben, das 
heiBt wasserabweisenden Oberflachen, an der Grenzflache zwischen Wassertropfen und 
Oberflache ein stumpfer Randwinkel ausgebildet. 

Der Randwinkel als Resultat der Oberflachenspannungen der Pruffliisigkeit und der zu 
untersuchenden Oberflache ist als MaB fur die Hydrophilie einer Oberflache geeignet. Wasser 
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hat beispielsweise eine Oberflachenspannung von 72 mN/m. Liegt der Wert der 
Oberflachenspannung der betrachteten Flache weit, d. h. mehr als 20 mN/M, unter diesem 
Wert, so ist die Benetzung schlecht und der resultierende Randwinkel ist stumpf Eine solche 
Flache wird als hydrophob bezeichnet. Nahert sich die Oberflachenspannung dem Wert, der fur 
Wasser gefunden wird, so ist die Benetzung gut und der Randwinkel wird spitz. Wird die 
Oberflachenspannung dagegen gleich oder groBer dem fiir Wasser gefiindenen Wert, so 
zerlauft der Tropfen und es findet Totalspreitung der Flussigkeit statt. Ein Randwinkel ist dann 
nicht mehr zu messen. Flachen, die mit Wassertropfen einen spitzen Randwinkel bilden oder 
bei denen Totalspreitung eines Wassertropfens beobachtet wird, werden als hydrophil 
bezeichnet. 

Die Bereitschaft einer Kapillare, eine Flussigkeit aufzusaugen, geht mit der Benetzbarkeit der 
Kanaloberflache mit der Flussigkeit einher. Fur waBrige Proben bedeutet dies, daB eine 
Kapillare aus einem Material gefertigt werden soUte, dessen Oberflachenspannung nahe an 
72 mN/m heranreicht oder diesen Wert ubertriffi. 

Ausreichend hydrophile Materialien zum Auftjau einer Kapillare, die schnell waBrige Proben 
aufsaugt, sind beispielsweise Glas, Metall oder Keramik. Fur den Einsatz in Testtragem sind 
diese Materialien jedoch ungeeignet, da sie einige gravierende Nachteile aufweisen, 
beispielsweise Bruchgefahr bei Glas oder Keramik, oder Veranderung der 
Oberflacheneigenschaften mit der Zeit bei zahlreichen Metallen. Ublicherweise werden deshalb 
zur Fertigung von Testelementen KunstofFolien oder -formteile eingesetzt. Die verwendeten 
KunststofFe ubertrefFen dabei in der Regel kaum eine Oberflachenspannung von 45 mN/m. 
Selbst mit den, relativ betrachtet, hydrophilsten KunststofFen wie beipielsweise 
Polymethylmethacrylat (PMMA) oder Polyamid (PA) lassen sich - wenn uberhaupt - nur sehr 
langsam saugende Kapillaren aufbauen. Kapillaren aus hydrophoben Kunststoffen wie 
beispielsweise Polystyrol (PS), Polypropylen (PP) oder Polyethylen (PE) saugen im 
wesentlichen keine waBrigen Proben. Hieraus ergibt sich die Notwendigkeit, KunststofFe fur 
die Verwendung als Konstruktionsmaterial fiir Testelemente mit kapillaraktiven Kanalen 
hydrophil auszustatten, das heiBt zu hydrophilieren. 
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In einer bevorzugten Ausfuhrungsform des erfindungsgemaBen analytischen Testelements ist 
zumindest eine, besser jedoch zwei, ganz besonders bevorzugt zwei sich gegenuberliegende 
Flachen der die innere Oberflache des zum kapillaren Flussigkeitstransports befahigten Kanals 
bildenden Flachen, hydrophiliert. Ganz bevorzugt ist zumindest die der Aussparung gegen- 
uberliegende, freiliegende Flache hydrophiliert. Wird mehr als eine Flache hydrophiliert, so 
konnen die Flachen entweder mit der gleichen oder mit unterschiedlichen Methoden hydrophil 
gemacht werden. Die Hydrophilierung ist vor allem dann notwendig, wenn die Materialien, die 
den kapillaraktiven Kanal bilden, insbesondere der TrSger, selbst hydrophob oder nur sehr we- 
nig hydrophil sind, beispielsweise weil sie aus unpolaren KunststoflFen bestehen. Unpolare 
KunststofFe, wie zum Beispiel Polystyrol (PS), Polyethylen (PE), Polyethylenterephthalat 
(PET) Oder Polyvinylchlorid (PVC), sind von Vorteil als Tragermaterialien, weil sie die zu un- 
tersuchenden Flussigkeiten nicht absorbieren und damit das Probenvolumen efFektiv von der 
Nachweisschicht genutzt werden kann. Durch die Hydrophilierung der Oberflache des Kapil- 
larkanals wird erreicht, daB eine polare, bevorzugt waBrige Probenflussigkeit bereitwillig in 
den kapillaren Kanal eintritt und dort rasch zum Bestimmungsort der Probe transportiert wird. 
Unter Bestimmungsort wird in diesem Zusammenhang derjenige Ort oder diejenige Zone ver- 
standen, an den bzw. zu der die Probe im analytischen Element transportiert werden soil, um 
das gewunschte Ergebnis zu erzielen. Ist beispielsweise das analytische Element ein optisch 
Oder photometrisch auszuwertender Testtrager, so ist der Bestunmungsort der Probe die 
Nachweiszone des Testtragers, in der eine Reaktion unter Farbanderung beobachtbar ist. Fur 
den Fall, daB das analytische Element ein elektrochemischer Sensor ist, ist unter dem Bestim- 
mungsort der Probe beispielsweise eine im Sensor integrierte Elektrode, die zu der gewunsch- 
ten elektrochemischen Nachweisreaktion fahig ist, zu verstehen. Dient das analytische Element 
selbst nicht zum Nachweis eines Analyten in einer Probe sondem beispielsweise lediglich der 
Volumendosierung oder der Aufiiahme einer bestimmten Menge an Probenmaterial, kann der 
Bestimmungsort der Probe einfach eine Markierung auf dem analytischen Element sein, bis zu 
der der Kapillarspalt gefiillt werden muB, um beispielsweise ein bestimmtes Probemindestvo- 
lumen abzumessen. 
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Idealenveise wird die Hydrophiliemng der Oberflache des kapillaren Kanals dadurch erreicht, 
daB zu seiner Fertigung ein hydrophiles Material eingesetzt wird, das jedoch die 
Probenflussigkeit selbst nicht oder nicht wesentlich aufeusaugen vermag. Wo dies nicht 
moglich ist, kann die Hydrophilierung einer hydrophoben oder nur sehr wenig hydrophilen 
Oberflache durch geeignete Beschichtung mit einer stabilen, gegenuber dem Probenmaterial 
inerten, hydrophilen Schicht erreicht werden, beispielsweise durch kovalente Bindung von 
photoreaktiv ausgerusteten, hydrophilen Polymeren auf eine Kunststoflfoberflache, durch 
Aufbringen netzmittelhaltiger Schichten oder durch Beschichtung von Oberflachen mit 
Nanokompositen mittels Sol-Gel-Technologie. Dariiberhinaus ist es moglich, durch 
thermische, physikalische oder chemische Behandlung der Oberflache eine gesteigerte 
Hydrophilie zu erzielen. 

Ganz besonders bevorzugt wird die Hydrophilierung durch die Verwendung von dunnen 
Schichten oxidierten Aluminiums erreicht. Diese Schichten werden entweder direkt auf die 
gewunschten Bauteile des Testelements aufgebracht, beispielsweise durch Vakuumbedampfen 
der Werkstucke mit metallischem Aluminium und anschlieBende Oxidation des Metalls, oder in 
Form von Metallfolien oder metallbeschichteten KunststoflFolien flir den Testtrageraufbau 
verwendet, die ebenfalls zur Erzielung der erwunscheten Hydrophilie oxidiert werden mussen. 
Metallschichtdicken von 1 bis 500 nm sind dabei ausreichend. Die Metallschicht wird 
anschlieBend zu Bildung der oxidierten Form oxidiert, wobei sich neben der 
elektrochemischen, anodischen Oxidation vor allem die Oxidation in Gegenwart von 
Wasserdampf Oder durch Kochen in Wasser als besonders geeignete Methoden herausgesteUt 
haben. Die so erzielten Oxidschichten sind je nach Methode zwischen 0,1 und 500 nm, 
bevorzugt zwischen 10 und 100 nm dick. GroBere Schichtdicken sowohl der Metallschicht als 
auch der Oxidschicht sind zwar prinzipiell praktisch realisierbar, zeigen aber keine weiteren 
vorteilhaften Wirkungen. 

Ein zweiter Gegenstand der Erfindung ist ein Verfahren zur Aufiiahme einer flussigen Probe, 
insbesondere einer Korperflussigkeit wie Blut, Plasma, Serum, Urin, Speichel, SchweiB etc., 
mit Hilfe einer erfindungsgemaBen Vorrichtung. Dabei wird zunachst die flussige Probe an der 
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durch die Aussparung unterbrochene Kante der ProbenaufgabeofiBiung mit der Vorrichtung 
kontaktiert. Durch Kapillarkrafte in den zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigten Kanai 
wird die Probenflussigkeit in das Innere der Vorrichtung transportiert, so daB sie ihren 
Bestimmungsort erreichen kann. 

Die Erfindung wird durch die Figuren 1 und 2 und die nachfolgenden Beispieie naher erlautert. 

Figur 1 zeigt eine besonders bevorzugte Ausfiihrungsform der erfindungsgemaBen 
Vorrichtung. In Figur 1 A ist eine schematische Aufsicht auf die erfindungsgemaBe Vorrichtung 
abgebildet. Die Figuren IB bis IG zeigenjeweils Querschnitte entlang der Linien A-A' (IB), 
B-B' (IC), C-C (ID und IG), D-D' (IE) bzw. E-E' (IF). 

Figur 2 zeigt eine perspektivische DetailvergroBerung des Probenaufgabebereichs der 
erfindungsgemaBen Vorrichtung. 

Die Ziffem in den Figuren bedeuten: 

1 Trager 

2 Nachweiselement 

3 Kapillarer Kanal 

4 ProbenaufgabeofiFnung 

5 Aussparung fur Probenaufgabe 

6 EntluflungsofFnung 

7 Abdeckung 

8 Spaltabdeckfolie 

9 Zwischenschicht 

10 Stutzfolie 

In Figur 1 ist eine besonders bevorzugte Ausfiihrungsform der erfindungsgemaBen Vorrichtung 
schematisch in verschiedenen Ansichten dargestellt (Figur 1 A bis IF). Die gezeigten Ansichten 
soUen einen plastischen Eindruck der erfindungsgemaBen Vorrichtung liefem. Auf einem 
inerten Trager (1) aus KunststofFist eine Zwischenschicht (9), beispielsweise in Form eines 
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doppelseitig klebenden Bandes, angebracht. Die Zwischenschicht (9) besitzt im Bereich des 
kapillaren Kanals (3) eine Aussparung, die Lange und Breite des Kanals (3) bestimmt. Seine 
H6he ist durch die Dicke der Zwischenschicht (9) vorgegeben. Auf der dem TrSger (1) 
gegenuberliegenden Seite des Kapiliarkanals (3) befindet sich neben dem Nachweiselement (2), 
Z.B. einer reagenampragnierten Membran, eine Abdeckung (7), beispielsweise eine 
KunststofFolie. Urn kapillaren SchluC zwischen Nachweiselement und Abdeckung zu 
gewahrleisten ist eine SpaltabdeckfoUe (8) vorgesehen. Diese kann hydrophiUert sein, so daB 
sie einen schnellen Probentransport von der ProbenaufgabeSffhung (4) zur Entluftungsoffiiung 
(6) ermoglicht, die das entgegengesetzte Ende des kapillaren Kanals markiert. Die 
Hydrophilierung hat daneben den Vorteil, daB im Bereich der Aussparung (5) ein 
Probenflussigkeitstropfen direkt auf eine hydrophile Flache aufgebracht werden kann, die an 
mehreren Begrenzungsseiten von kapillaraktiver Zone (3) umgeben ist. Dies fiihrt zu einem 
raschen Eindringen des Fliissigkeitstropfens in das Testelement. 

Die Kapillarzone (3) reicht von der Probenaufgabeoffiiung (4) bis zum entgegengesetzten Ende 
des Nachweiselements (2) und gewahrleistet somit einen voUflachigen Kontakt des 
Nachweiselements (2) mit Probenflussigkeit und damit eine homogene Probenverteilung uber 
das Nachweiselement (2). Probenaufgabeoffiiung (4) und Entluftungsoffiiung (6) begrenzen 
den kapillaraktiven Bereich (3) in Richtung des kapillaren Transports. 

In Figur 1 G ist gezeigt, wie die Zwischenschicht (9) dutch eine Stutzfolie (10) abgedeckt 
werden kann, urn freiliegende Klebebandbereiche zu bedecken. Die Entluftungsoffiiung (6) darf 
dabei jedoch nicht uberdeckt werden. 

Bei der Verwendung der gezeigten Vorrichtung wird diese mit der Probenaufgabeoffiiung (4) 
beispielsweise an einen sich an der Fingerkuppe befindlichen Blutstropfen gebracht. Dabei 
spielt es keine Rolle, ob der Blutstropfen von oben, das heiBt von der flachen Seite des TrSgers 
(1), Oder von vome, das heiBt von der Stimseite des Testelements, die die Probenaufgabe- 
offiiung (4) enthalt, mit der erfindungsgemaBen Vorrichtung kontaktiert wird. Ein fehlerhafter 
Probenauftrag, wie er beispielsweise bei Benutzem zu erwarten ist, die herkommliche, "von 
oben" zu dosierende Teststreifen gewohnt sind, ist somit weitgehend ausgeschlossen. Bei der 
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Verwendung der erfindungsgemaBen Vorrichtung kommt der Blutstropfen durch die 
Aussparung (5) im Trager (1) mit der freiliegenden Flache, die gegebenenfaUs hydrophiliert ist. 
und gleichzeitig dem kapillaren Kanal (3) in Kontakt. Letzterer fuUt sich solange mit Probe, bis 
er von der Probenaufgabeofifnung (4) bis rur Entluftungsoffiiung (6) gefuUt ist. Danach wird 
die Vorrichtung vom Patientenfinger entfemt, wodurch gewahrleistet ist, daB lediglich die sich 
im Kapillarkanal (3) befindliche Probe fur das Nachweiselement (2) verfugbar ist. Eine 
Uberdosierung wird damit ausgeschlossen. Die definierte Hohe des kapillaraktiven Kanals 
sorgt fiir eine definierte Schichtdicke der Probe am Nachweiselement. 

In Figur 2 ist eine DetailvergroCerung in perspektivischer Ansicht des Probenaufgabebereiches 
einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform der erfindungsgemaBen Vorrichtung abgebildet. 
Die Aussparung (5) im Trager (1) erleichtert das Eindringen einer Probenflussigkeit von der 
ProbenaufgabeSffnung (4) in die kapillaraktive Zone (3), die im vorliegenden Fall von Trager 
(1), Zwischenschicht (9) und Abdeckung (7) gebUdet wird. Die Aussparung kann neben der 
gezeigten Form auch jede andere, beliebige Form besitzen, die dem erfindungsgemaBen Zweck 
dienlich ist. Unter anderem sind halbrunde, drei- oder vieleckige Formen und die Verwendung 
einer oder mehrerer, nebeneinanderliegender oder versetzt gegeniiberliegender Aussparungen 
mdglich. 

Beispiel 1 

Herstellung des erfindungsgemaBen analytischen Testelements 

Auf eine mit einer 30 nm dicken Schicht aus Aluminium, das mit Wasserdampf voUstandig 
oxidiert wurde, beschichtete, 350 \im dicke Folie aus Polyethylenterephthalat (Melinex®, ICI, 
Frankfurt am Main, Deutschland) wird ein doppelseitiges Klebeband der Dicke 100 
geklebt. Die Folie hat eine Lange von 25 mm und ist 5 mm breit. An einer der kurzen Seiten 
befindet sich eine zentrale, dreieckig-keilfbrmige Aussparung von 1 mm Breite und 2 mm 
Lange. Das Klebeband besitzt eine Ausstanzung von 2 mm Breite und mehr als 15 mm Lange, 
die die Dimensionen des Kapillarkanals definieren. Die Lange der Ausstanzung ist geringfiigig 
groBer zu wahlen als die gewiinschte Lange des kapillaraktiven Kanals, die durch dessen 
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Abdeckung bestimmt wird, um eine Entluftung des Kanals wahrend des BefuUens mit 
Probenflussigkeit zu gewahrleisten. Auf das Klebeband wird auf der Seite, an der die 
Entliiflung vorgesehen ist, in 1 mm Abstand vom Ende der Ausstanzung ein 3 mm langer und 
5 mm breiter Nachweisfilm geklebt. Als Nachweisfilm wird ein Film verwendet, wie er aus der 
deutschen Patentanmeldung Nr. P 196 29 656.0 bekannt ist. Der Nachweisfilm ist spezifisch 
fur den Nachweis von Glucose. Auf den noch ofFen liegenden Bereich des Kiebebandes 
zwischen kerbenfbrmiger Aussparung und Nachweisfilm wird eine 12 mm lange und 5 mm 
breite Abdeckschicht aufgeklebt, so daB Abdeckschicht und Nachweisfihn StoB an StoB zu 
liegen kommen. Die Abdeckschicht besteht aus einer 150 jim dicken, einseitig mit Klebstoflf 
versehenen Polyethylenterephthalat-Folie, auf die auf der zum Kapillarkanal hingewandten 
Seite eine mit oxidiertem Aluminium der Dicke 30 nm beschichtete, 6 \im dicke 
Polyethylenterephthalat-Folie geklebt ist ( beide: Hostaphan®, Hoechst, Frankfixrt am Main, 
Deutschland). Die dunnere Folic steht dabei an der zum Nachweisfilm gewandten Seite ca. 
500 ^im iiber die dickere Folic uber. Bei der Montage der Abdeckschicht auf das Klebeband ist 
darauf zu achten, daB das uberstehende Ende der dunneren Folic zwischen dem 
Nachweiselement und der dickeren Folic der Abdeckschicht zu liegen kommt. Um noch fi-ei 
Uegende Klebebandbereiche abzudecken werden diese mit einer 175 ^im dicken Melinex®- 
Folie abgedeckt, ohne dabei jedoch fiinktionale Bereiche abzudecken. 

Das so erhaltene Testelement hat eine kapillaren Kanal von 15 mm Lange, 2 mm Breite und 
0,1 mm Hohe. Der Kanal kann 3 \il Probenflussigkeit aufiiehmen. Der Nachweisfilm wird auf 
einer Flache von 3 mm x 2 mm von der Probe benetzt. 

Beispiel 2 

Messung der Blutglukosekonzentration mit Hilfe des Testelements aus Beispiel 1 

Das Testelement aus Beispiel 1 wird mit der Probenaufgabeseite auf einen 
Probenflussigkeitstropfen aufgesetzt. Die Kapillare des Testelements fullt sich innerhalb von 
2 s selbstandig mit Probe. Ist Glucose in der Probe vorhanden wird nach wenigen Sekunden 
eine Farbentwicklung im Nachweisfilm sichtbar. Nach ca. 30 bis 35 s ist der Endpunkt der 


4697PRIO.S1 


Reaktion erreicht. Die erhaltene Farbe kann mit der Glucosekonzentration der Probe korreliert 
werden und wird entweder visuell oder reflexionsfotometrisch ausgewertet. 
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Patentanspruche 

1. Vorrichtung zur Probennahme von flussigen Proben fiir analytische Elemente, bei denen 
die Probe in einem kapillaraktiven Kanal (3) vom Probennahmeort zum 
Bestimmungsort transportiert wird und bei denen der kapillaraktive Kanal (3) im 
wesentlichen von einem Trager (1), einer Abdeckung (7) und gegebenenfalls einer 
zwischen Abdeckung (7) und Trager (1) liegenden Zwischenschicht (9) gebildet wird, 
dadurch gekennzeichnet, daB sich eine Aussparung (5) in einer den zum kapillaren 
Flussigkeitstransport befahigten Kanal (3) bildenden Flache an der die Probenaufgabe- 
offhung (4) bildenden Kante des analytischen Elements befindet, so daB die die Proben- 
aufgabeoffnung (4) bildende Kante des Testelements auf einer Seite zumindest teilweise 
unterbrochen ist und die der Aussparung (5) gegenuberliegende Flache frei liegt, 

2. Vorrichtung gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB sich mindestens zwei 
Aussparungen nebeneinander befinden. 

3. Vorrichtung gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB sich mindestens zwei 
Aussparungen versetzt auf gegenuberliegenden Seiten befinden. 

4. Vorrichtung gemaB einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB 
zumindest eine der die innere Oberflache des zum kapillaren Flussigkeitstransports 
befahigten Kanals bildenden Flachen hydrophiliert ist. 

5. Vorrichtung gemaB Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, daB die der Aussparung 
gegenuberliegende Flache hydrophiliert ist. 

6. Vorrichtung gemaB Anspruch 4 oder 5, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Hydrophilierung durch die Verwendung eines hydrophilen Materials oder durch 
Beschichtung eines wenig hydrophilen Materials mit einer hydrophilen Schicht erreicht 
wird. 
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7. Vorrichtung gemaB Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daB zur Hydrophilierung eine 
Schicht aus oxidiertem Aluminium verwendet wird. 

8. Verfahren zur Aufnahme einer flussigen Probe in ein analytisches Element mit Hilfe 
einer Vorrichtung gemaB einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei die flussige Probe an der 
durch die Aussparung unterbrochene Kante der ProbenaufgabeofFnung mit dem 
analytische Element kontaktiert wird und durch Kapillarkrafte in den zum kapillaren 
Flussigkeitstransport befahigten Kanal transportiert wird. 
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Zusammenfassung 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Probennahme von fliissigen Proben fur analytische 
Elemente, bei denen die Probe in einem kapillaraktiven Kanal vom Probennahmeort zum 
Bestinunungsort transportiert wird und bei denen der kapillaraktive Kanal im wesentlichen von 
einem Trager, einer Abdeckung und gegebenenfalls einer zwischen Abdeckung und Trager 
liegenden Zwischenschicht gebildet wird, wobei sich eine Aussparung in einer den zum 
kapillaren Flussigkeitstransport befahigten Kanal bildenden Flache an der die Probenaufgabe- 
offhung bildenden Kante des'analjrtischen Elements befindet, so daB die die Probenaufgabe- 
ofl&iung bildende Kante des Testelements auf einer Seite zumindest teilweise unterbrochen ist 
und die der Aussparung gegenuberliegende Flache frei liegt. Ebenfalls betroffen ist ein 
Verfahren zur Aufnaheme einer flussigen Probe in ein analytisches Element mit Hilfe der 
erfindungsgemaBen Vorrichtung. 
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